Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 45/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 grudnia 2018 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

1. Anna Greziak

2. Barbara Jaworska-tuczak

3. Konrad Maruszczyk

4. Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie

5. Tomasz Pasierski

6. Jakub Pawlikowski

7. Rafat Suwinski

8. Piotr Szymanski

9. Janusz Szyndler

10. Andrzej Sliwczynski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PALEXIA (tapentadolum) we wskazaniach:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, nowotwory ztosliwe.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktu leczniczego CORGARD
(nadololum) we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT, polimorficzny czestokurcz komorowy,
nadci$nienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zespét Andersen-Tawila.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje
sprowadzanego z zagranicy w ramach importu docelowego produktéw leczniczych
KINIDLNESULFAAT, QUINIDINE SULFATE (chinidinum) we wskazaniu: padaczka lekooporna
w przebiegu mutacji KCNT1.

7. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, w ramach

ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku CARBAGLU (kwas kargluminowy)
we wskazaniach:
1) acyduria propionowa (ICD-10 E71.1),

2) acyduria metylomelanowa (ICD-10 E71.1).
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8. Przygotowanie opinii nt. zasadnosci objecia refundacjg lekéw zawierajacych substancje
czynne: lanzoprazolum, omeprazolum, pantoprazolum, we wskazaniu: zapalenie btony
Sluzowej zotadka u dzieci ponizej 2 roku zycia.

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania s$wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego:

,1) INWAZYJNA DIAGNOSTYKA PRZEDOPERACYJNA CELEM LOKALIZACII OGNISKA
PADACZKORODNEGO - UMIESZCZENIE ELEKTROD WEWNATRZCZASZKOWYCH CELEM
DLtUGOTERMINOWEGO MONITOROWANIA WIDEO-EEG

2) ZABIEG OPERACYJNY USUNIECIA OGNISKA PADACZKORODNEGO (JEDEN ZABIEG)
ZE SRODOPERACYJNYM  MONITOROWANIEM  EEG  TZW. ELEKTROKORTYKOGRAFIA
Z ROWNOCZESNYM MONITOROWANIEM FUNKCJONALNYM MOZGU (MEP, SSEP, BAEP,
WYBUDZENIOWO FUNKCJA MOWY)”

we wskazaniu: padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).

10. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego wspéifinasowanego przez UE w ramach EFS: ,Program polityki zdrowotne;j
na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu
krokowego u meziczyzn aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa warminsko-
mazurskiego”.

11. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricéw Gminy Dobrzany na lata 2019-2023",

2) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 70 roku zycia w Gminie
Wtadystawowo”,

3) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb zamieszkatych na terenie Miasta
i Gminy Gotancz w wieku 65 lat i starszych”,

4) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla oséb po 60 roku zycia”
(gm. Niechanowo),

5) ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osdb po 65 roku zycia w Gminie
Jastrzab”,

6) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Krakéw”.

12. Przygotowanie opinii w sprawie oceny jakosci opublikowanych dowoddédw naukowych oraz
sity interwencji ocenionej w poréwnaniu do poprzedniej oceny oraz opinii czy dowody te
wplywajg na wczesniejsze wnioskowanie dla substancji czynnej ibrutynib we wskazaniu
chtoniak z komérek ptaszcza.

13. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:04 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4330.16.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Palexia (tapentadol)
we wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien wydania decyzji; nowotwory
ztosliwe”.
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Rada, we wstepnej dyskusji, omoéwita kwestie ekonomiczne.
. Podkreslono takze,
ze analizy przedstawione przez Wnioskodawce sg niewiarygodne i powinny zosta¢ odrzucone.

W tym miejscu na posiedzenie przybyta Barbara Jaworska-tuczak, ktdéra ztozyta odpowiednie
oswiadczenie dotyczace konfliktu intereséw.

Propozycje stanowiska przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu stanowiska Rady. Zwrdcit uwage, ze w odniesieniu do wskazania
dotyczacego nowotwordéw ztosliwych brakuje dowoddéw naukowych, pozwalajgcych oceni¢ dziatanie
leku. W zwigzku z powyzszym, refundowanie leku w tym wskazaniu uznat za niezasadne, nie mozna
bowiem okresli¢ skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania technologii, a takze jej efektywnosci
klinicznej i kosztowej. Rekomendacje kliniczne wskazujg co prawda na pewng korzys¢ ze stosowania
leku u oséb z nowotworami, zwigzang z mniejszym ryzykiem wystepowania zdarzen niepozgdanych
i zapar¢, jednak z uwagi na brak dowoddéw naukowych, mozna domniemywac, ze ww. zalecenia
wynikajg z praktyki klinicznej. W odniesieniu do drugiego z wnioskowanych wskazan, finansowanie
leku uznat za zasadne.

Rada, w ramach dyskusji, zwrdcita uwage, ze obecnie refundowany jest dtugodziatajacy preparat
tapentadolu, co w potgczeniu z morfing i oksykodonem pozwala prowadzi¢ leczenie u pacjentéw.
Nie ma dowoddw potwierdzajgcych, ze opiniowana technologia jest lepsza do miareczkowania
niz morfina i oksykodon. Szybko uwalniana postaé leku nie stanowi zatem istotnej wartosci dodane;j.
Wskazano jednak takze, ze kazdy pacjent inaczej reaguje na leki przeciwbdlowe i kazdy kolejny
preparat o innym mechanizmie dziatania i profilu toksycznosci jest wartosciowy, natomiast
refundowanie leku, co do ktérego nie ma dowoddw naukowych zawsze jest ryzykowne. Ponadto
podkreslono, ze dostepne badania nie byty prowadzone w grupie oséb z bdlami nowotworowymi,
mimo iz populacja ta jest bardzo duza. Z drugiej strony wskazano, ze leki opioidowe dobrze dziatajgce
w ostrych bédlach rdéinego pochodzenia powinny tez dziata¢c dobrze w bdlu nowotworowym.
Po omoéwieniu kwestii zwigzanych z odpfatnoscig, dotyczacg kazdego z wnioskowanych wskazan,
Rada, w wiekszosci, opowiedziata sie za zasadnoscig finansowania ocenianej technologii we
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, pod warunkiem obnizenia ceny leku

oraz za niezasadnoscig refundacji we wskazaniu: nowotwory ztosliwe, przy wydawaniu
leku bezptatnie, z uwagi na potrzebe minimalizowania obcigzen ptatnika publicznego. Podkreslono,
ze pacjenci z bolem nowotworowym bedg mieli dostepne leczenie np. preparatem Palexia retard.
Nastepnie, Rada dyskutowata nad kwestig grupy limitowej, do ktdrej powinien zosta¢ wigczony
oceniany lek.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazat, ze nadolol jest znanym od
dawna beta-blokerem, kompletnie nieselektywnym, ktdry nigdy nie byt zarejestrowany w Polsce.
Podkreslit, ze nie ma dowoddw naukowych ani wytycznych, przemawiajgcych za wyjgtkowoscia tego
leku. Ponadto, wnioskowane wskazania sg niszowe w odniesieniu do stosowania beta-blokerow. W
jego ocenie, nie ma potrzeby sprowadzania produktu Corgard z zagranicy, poniewaz na rynku
dostepnych jest wiele innych preparatéow, ktére mozna stosowac u pacjentéw. Biorgc pod uwage
powyzsze, zaproponowat negatywne stanowisko.
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Nastepnie, analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.4311.26.2018 ,Produkt leczniczy Corgard (nadolol) we wskazaniach: zespét
wydtuzonego QT; polimorficzny czestoskurcz komorowy; nadcisnienie tetnicze; komorowe
zaburzenia rytmu serca; zespot Andersen-Tawila”.

Rada, w trakcie dyskusji, uznata, ze liczba pacjentéw, u ktérych lek byt stosowany, jest znikoma i nie
uzasadnia sprowadzania technologii, dla ktérej dostepne sg odpowiedniki. Wskazano, ze choé koszt
leku nie jest duzy, to koszty zwigzane z catg procedurg sprowadzania go w ramach importu
docelowego oraz liczba zaangazowanych w ten proces 0séb sg znaczne. Zwrdcono jednak uwage, ze
na korzy$é ocenianego leku przemawia dtuzszy czas dziatania i wygoda jego stosowania. Rada, w
wiekszosci, przychylita sie do propozycji negatywnego zaopiniowania wniosku.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 3 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4311.32.2018 ,Kinidinesulfaat (chinidinum) Quinidine Sulfate (chinidinum) we wskazaniu:
padaczka lekooporna w przebiegu mutacji KCNT1”.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wydawanie zgdd na refundacje uznata
za niezasadne, szczegdlnie ze dotychczasowe wnioski o sprowadzenie dotyczyty dzieci ponizej 1 roku
zycia, podczas gdy pozytywne opinie ekspertdw pochodzity od osdb, ktdre nie zajmuja sie leczeniem
padaczki u dzieci.

Rada, w ramach dyskusji, podkreslita, ze wnioskowany typ padaczki wystepuje rzadko, jednak jest
to bardzo ciezki zespdt padaczkowy towarzyszgcy mutacji, mogacy prowadzi¢ do ciezkiej encefalopatii
i zgondéw. Podkreslono, ze chinidyna stosowana jest w praktyce klinicznej, a wyniki jej stosowania
sg zachecajace. Dostepne dowody naukowe sg stabej jakosci, gtéwnie z uwagi na rzadkos¢
wystepowania choroby oraz krotki czas, jaki uptynat od rozpoczecia dtugoterminowego stosowania
chinidyny. Obecnie wydaje sie, ze jest to jedyny Srodek, ktdry wykazuje pozytywne dziatanie w
leczeniu wnioskowanej mutacji. Ponadto, substancja jest bardzo tania i cho¢ wymaga dalszych badan,
opiniowany wniosek powinien by¢ oceniony pozytywnie. Rada, w wiekszosci, uznata finansowanie
lekdw za zasadne.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportow
nr: 0T.422.46.2018 ,Carbaglu (kwas kargluminowy) we wskazaniu: acyduria propionowa
(ICD-10: E71.1)” oraz 0T.422.45.2018 ,Carbaglu (kwas kargluminowy) we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa (ICD-10: E71.1)".

1) Propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Wspomniat wczesniejszg pozytywng rekomendacje Rady oraz
negatywng rekomendacje Prezesa z 2015 r., ktére odnosity sie do ocenianej technologii.
Poinformowat, ze oceniana choroba jest rzadka, a lek wydaje sie skuteczny, natomiast tryb
ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL) nie jest witasciwy, gtéwnie z uwagi na
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zasadnos¢ przewlektego stosowania preparatu, podczas gdy RDTL zaktada perspektywe 3-miesieczna.
Wskazat, ze istniejg technologie alternatywne, ktére wykazujg nieco mniejszg badz poréwnywalng
skuteczno$é. Wspomniat jednak takze o pozytywnej opinii konsultanta krajowego, odnoszacej sie do
ocenianej technologii. Nastepnie poinformowat, ze przygotowat projekt opinii zaréwno pozytywnej,
jak i negatywne;.

W tym miejscu na posiedzenie przybyt Jakub Pawlikowski, ktéry ztozyt odpowiednie oswiadczenie
dotyczace konfliktu intereséw.

Rada, w trakcie dyskusji, rozwazata kwestie zasadnos$ci zastosowania trybu RDTL oraz wptywu
pozytywnej opinii na podziniejszy proces dopuszczenia preparatu do refundacji otwartej. Rada
zdecydowata o zasadnosci pozytywnego zaopiniowania wniosku, z zaznaczeniem niezasadnosci
zaproponowane]j formy refundacji.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat podobng opinie, jak w przypadku acydurii
propionowe;j.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Wedtug niego, mimo braku dowoddéw
naukowych na skutecznos¢ prazoli w ocenianym wskazaniu, sg one stosowane u dzieci ponizej 2 lat
i sg do$¢ bezpieczne w tej grupie wiekowej. Leki zawierajgce te substancje czynne nie sg drogie,
grupa leczonych mata i nie bedzie stanowi¢ duzego obcigzenia budzetu. Przypomniat wczes$niejsze
pozytywne opinie Rady w zakresie ocenianych substancji i wskazan oraz dodat, ze od czasu ich
wydania nie pojawity sie nowe dane naukowe i rekomendacje. Z uwagi na powyzsze, zaproponowat

opinie pozytywna.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 9. Propozycje stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Omoéwit metode inwazyjnego
monitorowania EEG, ktérej dotyczy oceniane Swiadczenie. Z punktu widzenia zasadnosci klinicznej,
stosowanie zaproponowanej w Swiadczeniu metody lokalizowania ogniska padaczkowego nie budzi
watpliwosci. Metoda ta stosowana jest obecnie na catym swiecie. Wymaga ona bardzo wysokich
kwalifikacji zaréwno osob kwalifikujgcych pacjentdw do zabiegu, jak i oséb wykonujgcych. Zgodnie
z opiniami ekspertéw, precyzyjna lokalizacja jest niezbedna do przeprowadzenia odpowiedniej
procedury, polegajgcej na usunieciu ogniska. Podkreslit, ze badania nieinwazyjne nie zawsze
pozwalajg ustali¢ precyzyjng lokalizacje ogniska, co u niektérych pacjentéw uniemozliwia wykonanie
interwencji. Obecnie, w niektdrych postaciach padaczki, w szczegdlnosci ciezkiej padaczki
lekoopornej o charakterze ogniskowym, najskuteczniejszag metodg postepowania jest
przeprowadzenie zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska, co zdecydowanie przewaza nad
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kontynuowaniem terapii farmakologicznej, ktdra w ww. populacji pacjentéw daje dos¢ stabe wyniki.
Nastepnie, odnidst sie do rekomendacji klinicznych i wytycznych oraz opinii eksperckich, ktére
jednolicie wskazuja, ze opiniowane procedury sg niezbedne do prowadzenia w warunkach polskich, a
do chwili obecnej nie sg finansowane, co powoduje, ze pacjenci albo majg wykonywane zabiegi w
trybie eksperymentu medycznego, tj. z wykorzystaniem srodkéw witasnych os$rodkéw wykonujacych,
albo kierowani sg na leczenie w o$rodkach zagranicznych. Podkreslit, ze nalezy pamieta¢, iz inwazyjna
diagnostyka oraz usuniecie ogniska padaczkowego sg procedurami, ktére potencjalnie wigzg sie z
dziataniami niepozadanymi, ktére w niektérych sytuacjach moga by¢ powazne. W doswiadczonych
osrodkach ryzyko wystgpienia powiktan nie jest jednak duze — nie przekracza 5%. W jego ocenie,
ryzyko nie przewaza nad korzysciami wynikajgcymi ze stosowania ocenianych procedur. Podkreslit, ze
obecnie w Polsce nie jest dostepna alternatywna technologia medyczna, a skutecznos¢ dostepnych
terapii nie jest podobna do ocenianej. Nastepnie, omowit kwestie ekonomiczne. Podsumowujac,
zakwalifikowanie $wiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego uznat za zasadne. Wedtug danych
szacunkowych, rocznie w populacji polskiej wykonywanych bedzie od 250 do 500 procedur. Nalezy
pamietaé, ze nie wszystkie inwazyjne zabiegi monitorowania EEG korcza sie procedurg usuniecia
ogniska padaczkowego, cho¢ wiarygodne zdyskwalifikowanie pacjenta takze ma duzg wartosé,
poniewaz nie naraza go na niepotrzebny zabieg. Nastepnie, omdéwit zmiany warte do wprowadzenia
w ostatecznej wersji Swiadczenia, wsrdd ktérych wymienit m.in. rozwazenie zasadnosci rozdzielenia
inwazyjnej diagnostyki od zabiegu operacyjnego; sprecyzowanie, czy elektrokortykografia zawsze
musi by¢ nieodtacznym elementem zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego;
okreslenie, jakie oddziaty powinny realizowac swiadczenie oraz wskazanie do realizacji osrodkow,
posiadajgcych odpowiedni sprzet i doswiadczenie w wykonywaniu podobnych zabiegdw.

Rada, w trakcie wstepnej dyskusji, omdwita kwestie zwigzane z obecnym finansowaniem procedur
wchodzacych w skfad swiadczenia. Odniesiono sie réwniez do szacowanej wielkosci populacji oraz
kosztédw zwigzanych z finansowaniem swiadczenia.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: WS.430.7.2018 ,1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG; 2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg)
ze S$rdodoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)
we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)".

Rada, w ramach dyskusji, wskazata na zasadno$¢ przeprowadzenia programu pilotazowego
w wybranych osrodkach.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu nie brata udziatu
Barbara Jaworska-tuczak.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.205.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych zawodowo z terenu
wojewoddztwa warminsko-mazurskiego”.
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Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie negatywna. Mimo,
ze program jest dosy¢ spdjnie napisany, za negatywnym zaopiniowaniem przemawia brak wptywu
na zdrowie publiczne oraz brak rekomendacji i wskazan odnoszacych sie pozytywnie do
populacyjnych badan przesiewowych. W jego opinii, realizacja projektu nie przyniesie zadnych
efektow.

Rada, w trakcie dyskusji, wskazata na zasadno$¢ prowadzenia skryningu oportunistycznego, nie zas
populacyjnego. Podkreslono takze, ze w programie nie okreslono w sposéb prawidtowy kosztow
jednostkowych i catkowitych.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.202.2018 ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow Gminy Dobrzany na lata 2019-2023".

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaznaczyt, Zze nie jest jasne, jakie interwencje beda
wykonywane w ramach programu, poniewaz w projekcie mozna znalez¢ sprzeczne informacje w tym
zakresie. Ponadto, nie zostaty wskazane koszty jednostkowe, a cele i mierniki efektywnosci wymagaja
poprawy. W nieprawidtowy sposdb zaplanowano takze ocene jakosci wykonywanych swiadczen.
Z uwagi na powyzsze, zaproponowat opinie negatywna.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatacznik do protokotu. W gtosowaniu nie brat udziatu Andrzej Sliwczyriski.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.203.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 70 roku zycia w Gminie
Wiadystawowo”.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Poinformowat, ze programem objete miatyby by¢ osoby
powyzej 70 r.z., co jest zgodne z rekomendacjami w zakresie szczepien przeciwko wirusowi grypy.
Uwagi do projektu dotyczg m.in. koniecznosci przeformutowania celdw i miernikdw efektywnosci,
doszczegdtowienia zapisow odnoszgcych sie do akcji informacyjno-edukacyjnej oraz zasadnosci
zweryfikowania kosztow jednostkowych. Podsumowujgc, zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.204.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb zamieszkatych na terenie
Miasta i Gminy Gotancz w wieku 65 lat i starszych”.

Propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazat, ze populacja zostata okreslona w sposdb
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prawidtowy. Do programu mozna mie¢ szereg zastrzezen, jednak, w jego ocenie, po uwzglednieniu
uwag zawartych w raporcie AOTMIT, moze on by¢ dopuszczony do realizacji. Uwagi do projektu
odnoszg sie m.in. do koniecznosci  przeformutowania celéw i miernikéw efektywnosci,
doszczegdtowienia kwestii  zwigzanych z przeprowadzaniem akcji informacyjno-edukacyjnej,
doprecyzowania zasad zakoriczenia udziatu w programie oraz zasadnosci uzupetnienia informacji dot.
przeciwwskazan do zastosowania szczepionki. Podsumowujac, zaproponowat opinie pozytywnga, pod
warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.207.2018 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla oséb po 60 roku
zycia”.

Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywng,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Przypomniata, ze od lipca
br. szczepionka czterowalentna objeta jest refundacja.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.209.2018 , Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia
w Gminie Jastrzab”.

Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcita uwage, ze watpliwy jest czas
realizacji projektu. Wnioskodawca podat bowiem informacje, ze program funkcjonuje od 2016 r. i jest
on kontynuacjg projektu z 2009 r. W jej opinii, zastrzezenia do programu nie przesadzajg o
niemoznosci jego realizacji, w zwigzku z czym zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.212.2018 ,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Miejskiej Krakéw”.

Propozycje opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 12. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.4320.18.2018 ,,Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: chtoniak z komdrek ptaszcza”.

Rada, we wstepnej dyskusji, odniosta sie do wytycznych, w ktérych oceniany lek okreslany jest jako
lek z wyboru w chtoniaku ptaszcza. Zaznaczono, ze ten rodzaj chtoniaka ma bardzo zte rokowania
i w zasadzie w tym wskazaniu nie ma lepszej opcji terapeutycznej. Wskazano, ze gtdwng metoda
leczenia chtoniaka ptaszcza sg auto- lub allotransplantacje. Warunkiem przeprowadzenia
transplantacji jest uzyskanie catkowitej remisji choroby, a odsetek odpowiedzi w przypadku tego leku
jest znaczgco wyzszy, co uzasadnia potrzebe jego stosowania.

Propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat uznanie zasadnosci zmiany wcze$niejszego
stanowiska Rady odnoszgcego sie do ibrutynibu. Badania z ostatnich 2 lat wyraznie wskazuja
na wyzszos$¢ ibrutynibu nad komparatorem — wykazano istotnos¢ statystyczng w zakresie przezycia
bez progresji choroby, prawie 2-krotnie wyzszy odsetek odpowiedzi, istotnie wyzszy catkowity czas
trwania odpowiedzi i wyzszg jako$¢ zycia. Dostepne dowody naukowe wskazujg na uzytecznos¢ leku,
a analizy post hoc wykazaty, ze jest on najbardziej skuteczny jako Il linia leczenia, nie dalsza. W
zakresie bezpieczenistwa ibrutynib nieco czesciej wywotuje zaburzenia sercowe, jednakze kwestia ta
nie dyskwalifikuje leku. W jego ocenie, najwiekszy problem stanowi cena technologii. Podkreslit, ze
cho¢ obecna analiza nie obejmuje aspektéw ekonomicznych, skupia sie bowiem na nowych
dowodach naukowych, jednak aktualne pozostajg zastrzezenia dotyczgce znacznego przekroczenia
progu efektywnosci kosztowej. Nastepnie, odnidst sie takze do wytycznych miedzynarodowych, ktére
obecnie wyraznie wskazujg na korzysci wynikajgce ze stosowania ibrutynibu. Zaproponowat takze
pewne modyfikacje w zakresie kryteriow wigczania pacjentéw do programu lekowego, w ramach
ktdrego ibrutynib jest stosowany.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:10.

Protokot sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Griinenthal GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Griinenthal GmbH)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (Griinenthal GmbH).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»1.Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych
celem dfugoterminowego monitorowania wideo-EEG;
2.Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden
zabieg) ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG
tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym madzgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja
mowy” we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2) jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej:

,1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych celem
dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG;

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg)
ze Srodoperacyjnym  monitorowaniem  EEG  tzw. elektrokortykografia
z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mozgu (MEP, SSEP, BAEP,
wybudzeniowo funkcja mowy”

we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2) jako swiadczenia

gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem

wczesniejszego wykonania pilotazu w wybranych osrodkach.

Rada sugeruje uwzglednienie nastepujgcych wqtpliwosci:

e rozwazenie zasadnosci potgczenia w ramach jednego swiadczenia metody
inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wraz
z zabiegiem operacyjnym usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykogrdfia,
ze wzgledu na fakt, Zze dane kliniczne (dotyczgce lokalizacji ogniska
padaczkorodnego) uzyskane w ramach zastosowania przedoperacyjnych
inwazyjnych metod diagnostycznych (inwazyjne wideo-EEG)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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nie we wszystkich przypadkach prowadzi do zakwalifikowania pacjenta
do zabiegu resekcyjnego;

e Sprecyzowanie, czy elektrokortykografia jest nieodfqcznym elementem
zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego, poniewaz
elektrokortykografia jako metoda srodoperacyjnego monitorowania
nie zawsze towarzyszy zabiegowi resekcyjnemu;

e uscislenia wymaga kwestia, w ramach jakich oddziatow realizowane bedg
poszczegdlne elementy procesu diagnostycznego, tj. wszczepienie elektrod
oraz dtugoterminowe monitorowanie;

o bardziej precyzyjne sformutowanie w zakresie wymagan formalnych
dotyczqcych kwalifikacji lekarza specjalisty w dziedzinie neurochirurgii
uczestniczqgcego w procesie diagnostyki inwazyjnej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji w sprawie
zasadnosci  finansowania swiadczern opieki zdrowotnej: a. inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego —
umieszczenie elektrod wewngtrzczaszkowych celem dtugoterminowego
monitorowania wideo-EEG, b. zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska
padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG,
tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

Oceniane Sswiadczenie odnosi sie do pacjentow z padaczkq, ktora jest
przewlektq chorobq charakteryzujgcq sie  nawracajgcymi  napadami
padaczkowymi spowodowanymi nieprawidtowymi wytadowaniami grup
neuronéw w osrodkowym ukfadzie nerwowym. Swiadczenie dotyczy oséb
cierpigcych na lekooporng postac¢ padaczki, u ktorych rozwazane jest leczenie
operacyjne.

Dowody naukowe

Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna jest ogdlnie uznanq metodq stuzgcq
lokalizacji ogniska padaczkorodnego u pacjentow kwalifikowanych do zabiegu
operacyjnego, u ktorych nieinwazyjne badania diagnostyczne nie pozwolity
na jednoznacznq jego lokalizacje. Rekomendacje kliniczne AAN 2017, CCSO
2016a, CCSO 2016b, ILAE 2016, PTN 2016, SIGN 2015, CCSO 2014c, AAN 2013,
INAHTA 2012, NICE 2012 wskazujg na istotne znaczenie wnioskowanych
procedur zaréwno w diagnostyce (precyzyjnej lokalizacji  ogniska
padaczkowego) jak i operacyjnym leczeniu lekoopornej padaczki. Nalezy
podkreslic, e opisywane procedury stanowiq standardowy element
diagnostyki i leczenia lekoopornej padaczki. Zgodnie z wytycznymi PTN 2016,
ILAE 2016 inwazyjne wideo-EEG jest drugim etapem badan diagnostycznych
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(po wykonaniu diagnostyki metodami nieinwazyjnymi) stuzgcym lokalizacji
ogniska padaczkorodnego u pacjenta kwalifikowanego do zabiegu
operacyjnego. V4 kolei srodoperacyjne monitorowanie EEG,
tzw. elektrokortykografia, stanowi trzeci etap w procesie diagnostyki oceniajgcy
bezposrednio obszar padaczkorodny celem ustalenia zakresu operacji
(PTN 2016). Eksperci kliniczni poproszeni o opinie, jednomysinie popierajg
koniecznos¢ finansowania wymienionych w zleceniu Swiadczen.

W odnalezionych badaniach autorzy podajq inwazyjng diagnostyke EEG jako
uzyteczne narzedzie do oceny pacjentéow | zakwalifikowania do operacji
usuniecia ogniska padaczkorodnego. Skutecznosc¢ operacji oceniano biorgc
pod uwage liczbe pacjentow zakwalifikowanych do operacji resekcji oraz liczbe
operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego. Wykazano, ze inwazyjna
diagnostyka EEG pozwala na zakwalifikowanie do operacji resekcji ogniska
padaczkowego 60-100% badanych pacjentow (Nagahama 2018, Hill 2017,
Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Morace 2012, Wejten 2009, Pondal-Sordo
2007) a samq operacje usuniecia ogniska padaczkorodnego wykonano u 34—
100% pacjentow (Nagahama 2018, Hill 2017, Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013,
Morace 2012, Placantonakis 2010, Wejten 2009, Pondal-Sordo 2007).
W badaniach Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Bulacio 2012, Morace 2012,
Placantonakis 2010, Wetjen 2009 skutecznosc¢ operacji oceniano wg klasy
Engela. Uzyskane wyniki zawieraty sie w przedziatach: klasa I: 34,3-71,4%
(catkowite ustgpienie napaddw); klasa Il: 8,6-31,4% (bardzo rzadkie napady);
klasa lll: 3,8-24,3% (istotna poprawa) i klasa IV: 1,4-34,6% (brak poprawy).

W przeglgdzie niesystematycznym (Arya 2013) stwierdzono, ze najczestszymi
powiktaniami  zwiqgzanymi z inwazyjnqg diagnostykq przedoperacyjng
lub resekcjq ogniska padaczkorodnego u pacjentéow z padaczkq lekooporng
wymagajgcymi interwencji  chirurgicznej byty krwotoki srodczaszkowe,
podwyzszone cisnienie srodczaszkowe, deficyt neurologiczny i zakazenia
wewngtrzczaszkowe. Niektorzy pacjenci wymagali rowniez zabiegow
chirurgicznych z powodu infekcji ran, usuniecia ptatow kostnych i kranioplastyki
z powodu zapalenia kosci i szpiku. Pozostate zdarzenia niepozgdane
obejmowaty m.in.: ztamania i koniecznos¢ chirurgicznego usuniecia elektrody
tasmowej, a takze gromadzenie sie ptynu wymagajqgce drenazu.

tgcznie udokumentowano 5 zgonow bezposrednio zwigzanych z implantacjg
elektrod podtwarddwkowych i inwazyjnym monitorowaniem EEG (Hamer 2002,
Fountas 2007 i Wong 2009). W badaniach pierwotnych, w przypadku inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej, najczestszymi powiktaniami byty: krwotoki,
infekcje, zator ptucny, zawat, deficyty neurologiczne, obrzek/kompresja mozgu,
problemy z elektrodq w trakcie jej usuniecia oraz zaburzenia psychiczne.
W przypadku powiktan zwiqzanych z usunieciem ogniska padaczkorodnego
wymieniono: infekcje, deficyty neurologiczne oraz statq boczng homonimiczng
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hemianopie (Yang 2017, Morace 2012). Populacje zawarte badaniach
wifgczonych do analizy skutecznosci i bezpieczeristwa byty zbiezne
pod wzgledem problemu decyzyjnego z populacjg okreslong we wnioskowanym
Swiadczeniu. Gtdwnymi ograniczeniami powyzszych publikacji byta niska jakosc
analizowanych badan (brak jawnej metodologii, niejasne kryteria wtqczenia
i wytgczenia, brak odpowiednich analiz statystycznych, nie w petni precyzyjne
raportowanie zdarzen niepozqdanych).

Wedtug wiekszosci ekspertow, w tym konsultanta krajowego w dziedzinie
neurochirurgii, obecnie brak jest alternatywnych technologii medycznych
w stosunku do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej. Etap diagnostyki
inwazyjnej wykorzystywany jest w przypadku, gdy metody nieinwazyjne
(EEG, wideo EEG, RM, fMRI, PET, SPECT) nie pozwolity na jednoznaczne
okreslenie lokalizacji ogniska padaczkorodnego. Z kolei alternatywnymi
technologiami medycznymi dla operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG (elektrokortykografig) mogq byc
m.in.: gteboka stymulacja mozgu, stymulacja nerwu btednego, kallozotomia,
dieta ketogenna. W opinii konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii
,2adna z tych metod nie jest bardziej skuteczna niz leczenie operacyjne oraz
wiqze sie z ryzykiem wystepowania objawow niepozqdanych”.

Problem ekonomiczny

Wedtug danych przekazanych przez Ministra Zdrowia wraz ze zleceniem, koszty
diagnostyki przedoperacyjnej (etap Il i Ill) padaczki mogq ksztattowac sie
na poziomie 100 000 zt. Koszt swiadczenia zalezy od rodzaju i liczby
zaktadanych elektrod, w zwiqzku z czym zaproponowano w KPZ wydzielenie
grup (podobnie jak JGP Q31 — Q33Choroby krwotoczne naczyri mozgowych):
grupa 1 — od 16 do 31 kontaktow elektrody podtwardowkowej i/lub 6
kontaktow elektrody gtebinowej (ok. 20 — 40 tys. zt), grupa 2 — od 32 do 60
kontaktow elektrody podtwarddéwkowej i/lub od 7 do 10 kontaktow elektrody
gtebinowej (ok. 58 — 78 tys. zt), grupa 3 —od 64 do 128 i wiecej kontaktow
elektrody podtwardowkowej i/lub co najmniej 11 kontaktow elektrody
gtebinowej — (ok. 140 tys. zt) oraz dodatkowo koszty zabiegu operacyjnego,
monitorowania i hospitalizacji (fgcznie ok. 20 tys.). Przy zatozeniu, Zze rocznie
przeprowadzonych zostanie okoto 250 procedur, ktdrych liczba zwiekszy sie
do 500 w kolejnych latach ftqczny ich koszt wyniesie ponad 25 min zt
w pierwszym roku i ponad 50 min zt w latach kolejnych.

Gtowne argumenty decyzji

1. Opisywane procedury stanowiq standardowy element diagnostyki i leczenia
lekoopornej padaczki.

2. Procedury majg udowodnione skutecznosc¢ i bezpieczenistwo w diagnostyce
i leczeniu lekoopornej padaczki.
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3. Obecnie brak jest alternatywnych technologii medycznych w stosunku
do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjne;.

4. W zwigzku z brakiem mozliwosci precyzyjnego oszacowania kosztow
procedur, jak rowniez obcigzenia budzetowego, wskazane jest
przeprowadzenie pilotazu w wybranych osrodkach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.7.2018 ,1) Inwazyjna diagnostyka
przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych
celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG; 2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego
(jeden zabieg) ze s$rédoperacyjnym  monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym maézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2)”. Data ukorczenia 29.11.2018.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 310/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej na lata
2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworu gruczotu krokowego u mezczyzn aktywnych zawodowo
z terenu wojewodztwa warminsko-mazurskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania nowotworu gruczofu krokowego u mezZczyzn
aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa warmirisko-mazurskiego”.

Uzasadnienie

W dniu 09.10.2018 r. wptyneto pismo przekazujgce AOTMIT do opinii projekt
programu. Program dotyczy dziatan profilaktycznych w ukierunkowanych
na wczesne rozpoznanie u mezczyzn aktywnych zawodowo raka gruczotu
krokowego. Programem zostanqg objeci aktywni zawodowo mieszkancy
(mezczyzni) wojewddztwa warminisko - mazurskiego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem osob powyzej 50. roku zycia. Dziatania edukacyjne zostang
skierowane do wszystkich mezczyzn w wieku aktywnosci zawodowej (18 - 64
lata) z tego terenu.

W projekcie programu sq zaproponowane nastepujqc interwencje:
o badanie per rectum przez urologa,

« badanie PSA, badanie TRUS/USG jamy brzusznej i nerek, biopsja
pod kontrolg USG,

« dziatania edukacyjno - informacyjne.

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie czynnych
badari przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych mezczyzn, nie ma uzasadnienia. Populacyjne badania
przesiewowe w kierunku RGK mogq by¢ korzystne, jednak kosztem
nadwykrywalnosci i niepotrzebnego leczenia, przez co nie sq rekomendowane.
Odnalezione wytyczne zwracajq jednak uwage, Zze warto skoncentrowac sie
na realizacji programow skryningu oportunistycznego.

Gtowne argumenty przemawiajqce za przyjetq opiniq:

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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1. Nieprecyzyjnie zaplanowane koszty jednostkowe oraz catkowite.

Brak danych naukowych, wskazujqcych, ze skryning populacyjny raka stercza
przynosi istotne korzysci zdrowotne, a takze negatywne rekomendacje
towarzystw naukowych.

3. Nieprawidfowym postepowaniem jest wykonanie najpierw badania per
rectum a nastepnie badania PSA, bez zachowania zalecanego odstepu czasu.

4. Brak okreslenia wartosci PSA, ktora bedzie wskazaniem do dalszego
postepowania medycznego.

5. Brak odniesienia do monitorowania i ewaluacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.205.2018 ,Program Polityki Zdrowotnej na lata 2018-2021 w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworu gruczotu krokowego u meziczyzn aktywnych zawodowo z terenu wojewddztwa
warminsko-mazurskiego” realizowany przez: Wojewddztwo warminsko-mazurskie, Warszawa, listopad 2018
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego —
wspolne podstawy oceny”, listopad 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr311/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow Gminy
Dobrzany na lata 2019-2023”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza mieszkarncow Gminy Dobrzany na lata 2019-2023”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego, jakim jest
niepefnosprawnosc.

W ramach programu zaplanowano szereg zabiegow fizykoterapeutycznych
(elektroterapia:  jonoforeza,  galwanizacja,  elektrostymulacja,  prqdy
diadynamiczne, prqdy interferencyjne, TENS, prqgdy Traberta; magnetoterapia;
laseroterapia; swiatfolecznictwo; ultrasonoterapia; termoterapia)
i kinezyterapeutcznych (¢wiczenia: w odciqzeniu, czynne, czynno-bierne, bierne,
ogolnokondycyjne, ogdlnosuprawniajgce, izometryczne; nauka czynnosci
lokomocji). Jednak czesc¢ procedur nie ma udowodnionego naukowo dziatania
i wiekszosci zaplanowanych zabiegdow (str. 12-13 projektu) nie umieszczono
w wykazie sSwiadczen podlegajgcych finansowaniu w programie (str. 16
projektu). Dodatkowo, w punkcie dotyczgcym kosztow wskazano na realizacje
krioterapii azotem, czego nie zaplanowano w punkcie dotyczqgcym interwencji.
Nie jest zatem do konca jasne jakie interwencje bedg finansowane w ramach
ocenianego programu, co uniemozliwia jego ocene.

Ponadto, wnioskodawca w projekcie programu nie zawart informacji na temat
kosztow jednostkowych.

W nieprawidfowy sposob zostaty sformufowane cele programu oraz mierniki
jego efektywnosci. Nieprawidfowo zaplanowano rdwniez ocene jakosci
udzielanych swiadczen.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
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nr: 0T.441.202.2018 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricow Gminy Dobrzany na lata 2019-2023” realizowany
przez: Gmine Dobrzany, Warszawa, listopad 2018 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy”
z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 312/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s6b od 70 roku zycia w Gminie Wtadystawowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osob od 70 roku Zycia w Gminie
Witadystawowo”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego - profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie
on w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27
lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor grupy
docelowej 0sob >70. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami 0sob
z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych
(ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie
z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze sSrodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,osobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedgce w wieku 70 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtownie do przeformutowania
celow programu i miernikdw jego efektywnosci. Doszczegotowienia wymagajq
takze dziatania planowane do realizacji w ramach akcji informacyjno-
edukacyjnej. Weryfikacji wymaga takze koszt jednostkowy proponowanych
interwencji.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
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50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzej 65 roku Zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzqdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnqg. Przy formufowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic ewentualne roznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.203.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 70 roku zycia w Gminie
Wtadystawowo” realizowany przez: Gmine Witadystawowo, Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu ,Programy
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny” z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 313/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s0b zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Gotancz w wieku 65 lat
i starszych”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osob zamieszkatych na terenie
Miasta i Gminy Gotaricz w wieku 65 lat | starszych”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan, wpisuje sie
on w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27
lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r. poz. 469).

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie akcji informacyjnej,
wykonanie badania lekarskiego w celu wykluczenia przeciwskazan do podania
szczepionki oraz przeprowadzenie szczepienia. Wybor grupy docelowej osob
265. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami o0sob z grupy
docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych (ACIP
2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie z PSO
na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym dokumencie
szczepienia te zaleca sie m.in. ,,osobom w wieku powyzej 55 lat”, zatem osoby
bedgce w wieku 65 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu i miernikdw jego efektywnosci. Doszczegoétowienia wymagajq
takze dziatania planowane do realizacji w ramach akcji informacyjno-
edukacyjnej. Projekt programu powinien rowniez zosta¢ uzupetniony
o konkretne przeciwskazaniach do stosowania szczepionki. Wnioskodawca
nie podat informacji na czym polega petne uczestnictwo w programie oraz
nie opisuje mozliwosci zakoriczenia udziatu w trakcie trwania programu.
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Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepien przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odpfatnosci, co dla pacjentow powyzZzej 65 roku zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzgdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnqg. Przy formutowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic¢ ewentualne rdznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.204.2018 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb zamieszkatych na terenie Miasta
i Gminy Gotancz w wieku 65 lat i starszych” realizowany przez: Gmine Miasto Gotancz, Warszawa, grudzien
2018 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepierh ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 314/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie dla oséb po 60 roku zycia” (gm. Niechanowo)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla osob po 60 roku
zycia” (gm. Niechanowo), pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci  zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez gmine Niechanowo w zakresie szczepien przeciwko grypie,
zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien wsrod osob w wieku 60 lat i wiecej.
Projekt zakfada zaszczepienie ok. 180 osdob w ciggu trwania catego projektu.
Program ma by¢ realizowany w latach 2019-2021. Srodki na realizacje
programu zostaty zabezpieczone w budzecie gminy Niechanowo w kwocie 8000
zt rocznie.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie akcji informacyjnej,
wykonanie badania lekarskiego w celu wykluczenia przeciwskazan do podania
szczepionki oraz przeprowadzenie szczepienia. Wybor grupy docelowej osob
265. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami 0sob z grupy
docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych (ACIP
2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie z PSO
na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym dokumencie
szczepienia te zaleca sie m.in. ,0sobom w wieku powyzej 55 lat”, zatem osoby
bedgce w wieku 65 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszq sie gtownie do przeformutowania
celow programu i miernikow jego efektywnosci. Projekt programu powinien
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rowniez zostac¢ uzupetniony o konkretne przeciwskazaniach do stosowania
szczepionki.

Projekt programu zaktada, ze koszty jednostkowe zwigzane z zakupem
szczepionki wraz z kosztem podania szczepienia i badania lekarskiego,
nie przekroczq 45 zt.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepienn przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odptatnosci, co dla pacjentow powyzZzej 65 roku zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzgdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnq. Przy formutowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic¢ ewentualne rdznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Whnioskodawca informuje, ze Ssrodki na realizacije programu zostaty
zabezpieczone w budzecie gminy Niechanowo w kwocie 8000 zt rocznie.
Przy zatozeniu kosztow jednostkowych na poziomie 45 zt pozwoli
to na zaszczepienie 177 o0sob rocznie. Projekt zaktada objecie szczepieniem
ok. 180 osob w ciggu trwania catego projektu, czyli 3 lat. Program ma byc¢
w cafosci sfinansowany z budzetu gminy Niechanowo.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.207.2018 ,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie dla oséb po 60 roku zycia”
realizowany przez: Gmine Niechanowo, Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych
szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” z lipca
2018'r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 315/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia w Gminie Jastrzgb”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob po 65 roku zycia
w Gminie Jastrzgb”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet: ,zwiekszenie
skutecznosci  zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom,
w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, nalezqcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takze prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wybor grupy
docelowej 0sob >70. r.z. jest zgodny z wytycznymi — objecie szczepieniami 0sob
z grupy docelowej miesci sie w przedziale wiekowym zalecanym w wytycznych
(ACIP 2016, KLR 2016, STIKO 2016, ECDC 2016, CPS 2017, ATAGI 2017). Zgodnie
z PSO na 2018 r., szczepienia przeciw grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. We wspomnianym
dokumencie szczepienia te zaleca sie m.in. ,0sobom w wieku powyzej 55 lat”,
zatem osoby bedgce w wieku 70 lat i wiecej, znajdujq sie w tej grupie.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2016-2020. Whnioskodawca
zamiescit w projekcie programu informacje wskazujgcq na to, ze opiniowany
program polityki zdrowotnej jest w trakcie realizacji oraz ze jest on ciggiem
dalszym programu z lat 2009-2014 (nie wskazano czy planuje sie
ich kontynuacje w latach nastepnych).

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT odnoszg sie gtdwnie do przeformutowania
celow programu i miernikdw jego efektywnosci.

Projekt programu zaktada, ze koszt szczepienia jednej osoby tj. koszt zakupu
szczepionki wraz z kosztem podania szczepienia, kosztem kwalifikacji
do szczepienie oraz kosztem akcji informacyjnej nie przekroczy kwoty 35 zt.
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Zweryfikowana cena detaliczna szczepionki zamieszczona na portalu lekinfo24
preparatu szczepionkowego Influvac Tetra zawierajgcego zalecane w sezonie
2018/2019 szczepy wirusa wynosi 39 zt.

Rada uwaza, ze w zwigzku z objeciem finansowaniem szczepienn przeciwko
grypie populacji powyzej 65 roku zycia, zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, istnieje koniecznos¢ uwzglednienia tego faktu, aby unikac
podwdjnego finansowania. Finansowanie przez NFZ obejmuje refundacje przy
50% poziomie odpfatnosci, co dla pacjentow powyzej 65 roku Zycia generuje
koszty, podczas gdy szczepienia finansowane przez jednostki samorzqdu
terytorialnego dla innych grup chorych zwykle sq bezptatne. Mechanizm
finansowania powinien zatem obejmowac wyrdwnanie kosztow szczepien
w obu grupach wiekowych. Rada odnotowuje, ze ptatnik publiczny finansuje
szczepionke czterowalentnq. Przy formutowaniu programu nalezy zatem
uwzglednic¢ ewentualne rdznice skutecznosci stosowanych szczepionek.

Whnioskodawca informuje, Zze Ssrodki na realizacje programu zostaty
zabezpieczone w budzecie gminy Jastrzgb w kwocie 7000 zt rocznie.
Przy zatozeniu kosztow jednostkowych na poziomie 35 =zt pozwoli
to na zaszczepienie 200 osob rocznie co jest spojne z zatozeniami projektu.
Program ma by¢ w catosci sfinansowany z budzetu gminy Jastrzqgb.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: 0T.441.209.2018 ,,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia w Gminie
Jastrzab” realizowany przez: Gmine Jastrzab, Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu ,Programy
profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z lipca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 316/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Krakéw”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Miejskiej Krakow”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej planowany
do realizacji przez miasto Krakow w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka Iludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom HPV u dziewczgt w wieku 12 lat,
zamieszkatych na terenie miasta, a takze dziatan edukacyjnych dla mfodziezy
obu pfci, ich rodzicow/opiekundéw prawnych oraz kadry pedagogicznej. Program
ma byc¢ realizowany w latach 2019-2021. Oceniany projekt wpisuje sie
w nastepujgce priorytety: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw zfosliwych i ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii”, nalezgce do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego
2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Cele wskazane w projekcie nie sq w petni zgodne z koncepcjg S.M.A.R.T.,
niektore z nich sformutowane zostaty w postaci dziatan.

Wskazane mierniki nie odnoszq sie do wszystkich celow programu, brak jest
mozliwosci precyzyjnego i obiektywnego zmierzenia stopnia realizacji
wiekszosci celow.

Whnioskodawca w tresci projektu wskazuje zarowno koszty jednostkowe,
jak i koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu. Koszt jednostkowy
podania jednej dawki szczepionki, ktory obejmuje koszt zakupu szczepionki oraz
koszt administracyjny prowadzenia programu oszacowano na 380 zi.
Zweryfikowano rynkowe ceny detaliczne szczepionek, zgodnie z informacjami
zawartymi na stronie portalu Medycyna Praktyczna, cena jednej dawki
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szczepionki Cervarix wynosi ok. 317 zt, szczepionki Silgard — ok. 340 zt (portal
Dbam o zdrowie), a koszt 1 dawki Gardasil-9 — ok. 400 zt (portal Tourmedica).
Koszt akcji informacyjnej oszacowano na 5000 zt rocznie. Whnioskodawca
oszacowat koszty catkowite realizacji programu na 6090 000 zi.
W przedstawionych wyliczeniach kosztu catkowitego wnioskodawca przyjmuje
kwote 330 zt za dawke szczepionki, co rozni sie od podanego kosztu
jednostkowego (380 zt). Program ma byc¢ sfinansowany w catosci ze srodkow
budzetu miasta Krakow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: OT.441.212.2018 ,,Program profilaktyki zakazerr wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej
Krakéw” realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, grudzien 2018 oraz Aneksu ,,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr317/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny jakosci opublikowanych dowodéw naukowych oraz
sity interwencji ocenionej w poréwnaniu do poprzedniej oceny oraz
opinii czy dowody te wptywajg na wczesniejsze wnioskowanie
dla substancji czynnej ibrutynib we wskazaniu: chtoniak z komérek
ptaszcza

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng zmiane uprzedniego stanowiska Rady
dotyczgcego leku Imbruvica, zawierajgcego substancje czynnq ibrutynib, kaps.
twarde, 140 mg, 120 szt.,, kod EAN: 5909991195144, w ramach programu
lekowego ,Ibrutynib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego
chtoniaka z komdrek ptaszcza (ICD-10 C 85.7, C 83.1)”, w oparciu o aktualnie
dostepne dowody, pod warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia
ryzyka RSS obniZajgcego koszty stosowania leku do poziomu efektywnosci
kosztowej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci jest ocena jakosci opublikowanych
dowoddw naukowych, dotyczqcych substancji czynnej ibrutynib, stosowanej
w leczeniu chtoniaka z komdrek ptaszcza, w porownaniu do oceny z 2018 roku
(opinia Rady Przejrzystosci nr 1/2017 i rekomendacja Prezesa Agencji
nr1/2017).

Dowody naukowe

W publikacji Rule 2018 w oparciu o 3-letni okres obserwacji, odnotowano
tendencje w kierunku istotnej roznicy statystycznej w dtugosci przezycia
catkowitego (0S) pomiedzy pacjentami z grupy leczonej ibrutynibem oraz
z pacjentami z grupy leczonej temsyrolimusem (odpowiednio: 30,3 vs 23,5
miesigca;, HR=0,74 [95% Cl 0,54-1,02]; p=0,0621). Na otrzymane wyniki
rzutowac¢ moze przejscie (crossover) pacjentow do grupy ibrutynibu z grupy
leczonej temsirolimusem w przypadku potwierdzonej progresji choroby.
W analizie post hoc obserwowano tendencje do wydtuzenia OS pomiedzy
leczeniem ibrutynibem i temsyrolimusem w grupie pacjentow, ktorzy otrzymali
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wczesniej tylko jednq linie leczenia (1 wczesniejsza linia; 42,1 vs. 27,0 miesiecy,
HR=0,74 [95% Cl 0,43-1,30]; > 1 linia; 22,1 vs 17,0 miesiecy, HR=0,86 [95% CI
0,59-1,25]). Mediana przezycia wolnego od progresji choroby (PFS) byta istotnie
dtuisza w grupie ibrutynibu w poréownaniu do temsyrolimusu (odpowiednio
dla grup 15,6 vs 6,2 miesiqgca, p <0,0001) niezaleznie od liczby wczesSniejszych
linii leczenia. Wykazano rdwniez, Ze catkowity odsetek odpowiedzi (ORR)
wynosit 77% dla ibrutynibu vs. 47% dla temsyrolimusu (OR=4,27 [95% CI 2,47-
7,39], p <0,0001). Catkowity sredni czas trwania odpowiedzi (DOR) wynidst 23,1
miesigca (95%Cl: 16,2-28,1) dla ibrutynibu i 6,3 miesigca (95%Cl: 4,7-8,6)
dla temsyrolimusu.

Ponadto w publikacji Epperla 2017 (retrospektywne badanie kohortowe
wiqczajgce pacjentéow z nawrotowym lub opornym na leczenie MCL) wykazano,
iz mediana OS byfa istotnie dtuzsza u osob odpowiadajgcych na leczenie
ibrutynibem w pordownaniu z pacjentami nieodpowiadajgcymi. Mediana PFS
byta dtuzsza u osob odpowiadajgcych na leczenie ibrutynibem w poréwnaniu
z pacjentami nieodpowiadajgcymi na leczenie ibrutynibem (17 miesiecy vs 3
miesigce, P <.0001). Wyniki publikacji Broccoli 2018 wskazujg, iz po 40
miesigcach terapii ibrutynibem przezycie bez progresji choroby wynosito 30%.

Wyniki  badann  dotyczqcych  jakosci zycia (Hess 2017) ocenianej
kwestionariuszem EQ-5D-5L sugerujq, ze terapia ibrutynibem moze oferowac
lepszq jakos¢ zycia w pordwnaniu z temsyrolimusem i poprawiac jakos¢ zycia
zwiqzangq ze zdrowiem w porownaniu z wartosciq wyjsciowq. Efekt wydaje sie
wigzac ze zmniejszeniem obciqzenia chorobgq.

Nie odnaleziono badan pierwotnych odnoszqcych sie do pacjentow uprzednio
leczonych bendamustynq, czego wymaga wnioskowany program lekowy.

W  wyniku aktualizacji wytycznych praktyki klinicznej, odnaleziono trzy
rekomendacje zalecajgce stosowanie ibrutynibu we ocenianym wskazaniu,
opublikowane po 2016 roku (NCCN 2018, USA; BSH 2018, Wielka Brytania;
ESMO 2017, Europa). W rekomendacjach NCCN z 2018 roku dodatkowo
zaznaczono, ze stosowanie ibrutynibu w monoterapii lub w pofgczeniu
z rytuksymabem jest jednq z preferowanych opcji leczenia u pacjentow
zkrotkim czasem odpowiedzi na wczesniejszg chemioimmunoterapie
(< oczekiwanej mediany PFS).

W zakresie bezpieczenistwa ibrutynib powodowat czesciej dziatania
niepozgdane w postaci migotanie lub trzepotania przedsionkdw, tachyarytmii
komorowej, jak i krwawienia, ale dziatania niepozgdane > 3 stopnia byfty
rzadziej zgtaszane w grupie ibrutynibu niz w grupie temsyrolimus (Broccioli
2018, Rule 2018). Przypadki migotania i trzepotania przedsionkdw zgtaszano
szczegolnie u pacjentow z sercowymi czynnikami ryzyka, nadcisnieniem, ostrymi
zakazeniami i migotaniem przedsionkow w wywiadzie. W badaniu Goyal 2018
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niewydolnos¢ nerek/przewlekta choroba nerek byty najczestsze wsrod osob
otrzymujgcych monoterapie ibrutynibem.

W ChPL dodano informacje dotyczqce: zakazen, srodmiqgzszowej choroby ptuc,
niemiarowosci rytmu serca (dodano informacje nt. tachyarytmii komorowej),
reaktywacji wirusa. Na stronie FDA odnaleziono nowe komunikaty dotyczqce
stosowania ibrutynibu dotyczqce hepatotoksycznosci oraz przypadkow
zapalenia ptuc wywotane przez Pneumocystis jirovecii. Na stronie Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) odnaleziono szereg komunikatdow, ktore byty powodem
licznych zmian w charakterystyce produktu leczniczego Imbruvica, jednak
bezpieczeristwo leku uznano za dopuszczalne, a relacje korzysci do ryzyka
oceniono pozytywnie.

Problem ekonomiczny

Obecna analiza nie obejmuje aspektow ekonomicznych. Aktualne pozostajq
zastrzezenia dotyczqce znacznego przekroczenia poziomu efektywnosci
kosztowej.

Gtowne argumenty decyzji

Wyniki badan naukowych oraz wytyczne praktyki klinicznej wskazujg
na korzysci i bezpieczeristwo stosowania Ibrutynibu w leczeniu chorych
na opornego lub nawrotowego chtoniaka z komdrek ptaszcza. Program lekowy
wymaga jednak modyfikacji uwzgledniajgcych wyniki badan. Koszty stosowania
leku powinny byc zblizone do poziomu efektywnosci kosztowej.

Uwagi Rady:

Dowody naukowe wskazujg na wyisze korzysci ze stosowania ibrutynibu
w grupie chorych po jednej linii leczenia, dlatego rozwazyc¢ nalezy zawezenie
populacji poprzez doprecyzowanie kryteriow wtgczenia do programu.

Watpliwosci budzi kryterium witgczenia oparte o wczesniejsze leczenie
bendamustynq, poniewaz nie odnaleziono badar pierwotnych odnoszgcych sie
do tak zdefiniowanej grupy pacjentow.

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zaburzen rytmu serca, w monitorowaniu
leczenia nalezy uwzglednic badanie elektrokardiograficzne.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie ASG.4082.249.2018.KoM z dnia
02.10.2018 .
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania obejmujgcego aktualizacje wytycznych praktyki klinicznej oraz dowodéw naukowych na potrzebe
oceny skutecznosci i bezpieczenstwanr: 0T.4320.18.2018 ,Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: chtoniak
z komoérek ptaszcza”. Data ukoriczenia: 28 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny leku Palexia (tapentadol) we wskazaniach:
wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien wydania decyzji,
nowotwory zfosliwe

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Palexia (tapentadol), tabletki powlekane, 50 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909990865802,

e Palexia, (tapentadol), tabletki powlekane, 75 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909990865840,

e Palexia, (tapentadol), tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909990865871,

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji,

w ramach istniejgcej grupy limitowej dla Palexia retard, jako lekow dostepnych

w aptece na recepte i wydawanie ich za odptfatnoscig w wysokosci 50%.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg
produktow leczniczych Palexia (tapentadol) we wskazaniu: nowotwory ztosliwe,
przy wydawaniu leku pacjentom bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza proponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajqcy — koszt terapii lekiem Palexia nie powinien by¢ wyzZszy niz

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem stanowiska jest produkt leczniczy Palexia (tapentadol), ktory jest
silnie dziatajgcq substancjq przeciwbdlowq z wtasciwosciami agonisty receptora
opioidowego u i dodatkowymi wifasciwosciami hamowania wychwytu
zwrotnego noradrenaliny. Zarejestrowane wskazania do stosowania obejmujg
leczenie ostrego bdlu o nasileniu umiarkowanym do duzego u osob dorostych,
ktory moze byc¢ wtasciwie opanowany jedynie po zastosowaniu opioidowych
lekow przeciwbolowych. Wnioskowany poziom odpfatnosci to:

« 50% (dotyczy wskazania: wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien

wydania decyzji),

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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« bezptatnie (dotyczy wskazania: nowotwory ztosliwe).

Whioskodawca zatozyt, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu
leku Palexia refundacjq bedzie on finansowany w ramach nowej grupy
limitowej.

W 2014 r. przedmiotem oceny Agencji byt preparat Palexia retard
(tapentadolum), ktéry podlega obecnie refundacji.

Dowody naukowe

Tapentadol o natychmiastowym uwalnianiu porownywany byt z morfing
o natychmiastowym uwalnianiu w badaniu z randomizacjqg Kleinert 2008.
W badaniach Stegmann 2008 i Daniels 2009 porownywano tapentadol
o natychmiastowym uwalnianiu z oksykodonem o natychmiastowy uwalnianiu.
W analizie wnioskodawcy wykorzystano tez inne badania dla poréwnania
posredniego skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania tapentadolu. Wyniki
tych badan wskazujq, generalnie, na porownywalng skutecznosc¢ tapentadolu
w leczeniu ostrego bdlu pooperacyjnego wzgledem wybranych komparatorow:
morfiny w postaci o natychmiastowym uwalnianiu i oksykodonu w postaci
o przedtuzonym uwalnianiu. W badaniu Kleinert 2008 porownanie dawki
tapentadolu 200 o natychmiastowym uwalnianiu z morfing 60
o natychmiastowym uwalnianiu nie wykazato istotnych statystycznie roznic.
Ocena punktow koncowych dotyczqcych profilu bezpieczenstwa wykazata
roznice na korzys¢ tapentadolu IR wzgledem morfiny IR w zakresie zawrotow
gtowy, nudnosci, wymiotow i bolow gtowy.

Jako podstawowe ograniczenie wynikow analizy klinicznej nalezy wskazac brak
badan RCT, w ktdrych analizowang populacje stanowiliby pacjenci z chorobami
nowotworowymi.

Krajowe wytyczne praktyki klinicznej zwracajg uwage, ze oprocz skutecznej
analgezji, zwtaszcza u chorych z bolem neuropatycznym, tapentadol cechuje
dobra tolerancja leczenia zwigzana z ograniczonymi, w porownaniu do innych
opioiddow, dziataniami niepozqdanymi zwigzanymi z wptywem na receptory
opioidowe (szczegdlnie w zakresie negatywnego wptywu na czynnosc¢ przewodu
pokarmowego) i niewielkim ryzykiem interakcji z innymi lekami. Pomimo braku
zadowalajgcych dowodow naukowych (badan RCT), rekomendacje kliniczne
zalecajg stosowanie tapentadolu lub oksykodonu w leczeniu bélu pochodzenia
nowotworowego z komponentem neuropatycznym.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng porownujgc produkt
leczniczy Palexia (tapentadol) z tzw. komparatorem ,usrednionym?”,
sktadajgcym sie z morfiny IR oraz oksykodonu ER. Zgodnie z oszacowaniami
wnioskodawcy stosowanie ocenianej technologii w miejsce wybranego
komparatora jest tansze i bardziej bezpieczne. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage
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szereg ograniczen iuproszczonych zatozen, ktore majqg kluczowy wptyw
na wnioskowanie o efektywnosci kosztowej wnioskowanego leku. Ograniczenia
te szczegotowo opisuje analiza weryfikacyina AOTMIT. Podstawowym
ograniczeniem wiarygodnosci analizy, zwtaszcza w odniesieniu do bdlu
nowotworowego, jest przyjety horyzont czasowy tj. 3 dni oraz dokonanie
porownania z komparatorem ,usrednionym”. Wg obliczen wfasnych Agencji
koszt dla NFZ 3-dniowej terapii lekiem Palexia jest znaczqgco wyzszy niz koszt
uwzglednionych komparatorow.

Gtowne argumenty decyzji

Tapentadol o natychmiastowym uwalnianiu  wykazuje porownywalng
skutecznos¢ w leczeniu ostrego bdlu pooperacyjnego wzgledem wybranych
komparatorow: morfiny w postaci o natychmiastowym uwalnianiu
i oksykodonu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Jednoczesnie, brak jest
zadowalajgcych dowodow naukowych pozwalajgcych oceni¢ bezpieczenstwo
i skutecznos¢ stosowania tapentadolu o natychmiastowym uwalnianiu
u pacjentow z bolem nowotworowym. Zdaniem Rady, jest to bardzo istotne
ograniczenie, gdyz, zgodnie z analizq wnioskodawcy, chorzy z bolem
nowotworowym stanowiq gtownq czes¢ wnioskowanej populacji docelowe;.

Analiza wnioskodawcy sugerujgca, Ze stosowanie ocenianej technologii
w miejsce wybranego komparatora jest tarisze i bardziej bezpieczne, obarczona
jest bardzo wieloma ograniczeniami. Wg obliczen wtasnych Agencji, koszt
dla NFZ 3-dniowej terapii lekiem Palexia jest znaczqco wyziszy niz koszt
uwzglednionych komparatoréw. Ponadto, przyjety w analizie 3-dniowy
horyzont czasowy jest, zdaniem Rady, niewfasciwy dla wskazania nowotwory
ztosliwe. Z tego powodu Rada Przejrzystosci uwaza proponowany instrument
dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Jednoczesnie Rada podkresla, ze pacjenci z bolem nowotworowym bedq mieli
dostepne leczenie np. preparatem Palexia retard.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.16.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Palexia (tapentadol) we wskazaniach: wszystkie
zarejestrowane wskazania na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe”. Data ukonczenia: 22 listopada 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Griinenthal GmbH).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Griinenthal GmbH)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (Griinenthal GmbH).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr126/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Corgard
(nadololum) we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT, polimorficzny
czestokurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia
rytmu serca, zespot Andersen-Tawila

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Corgard (nadololum), tabletki a 80 mg, we wskazaniach: zespdt wydtuzonego
QT, polimorficzny czestokurcz komorowy, nadcisnienie tetnicze, komorowe
zaburzenia rytmu serca, zespot Andersen-Tawila.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Corgard (nadololum) jest znanym od dawna niedopuszczonym do obrotu
w Polsce nieselektywnym antagonistq receptora beta adrenergicznego.
We wszystkich wymienionych wskazaniach rola antagonistow receptora beta
adrenergicznego jest podwazana i ulega stopniowemu zmniejszeniu.

Dowody naukowe

Nie ma dowoddw naukowych na przewage nadololum nad stosowanym od lat
w Polsce innym antagonistq receptora beta adrenergicznego - propranololem
w ktdrymkolwiek z wymienionych wskazan. Lek ten nie jest wymieniany z nazwy
w Zadnych z wytycznych.

Problem ekonomiczny

Sprowadzanie na import docelowy leku, ktory ma krajowy, tani odpowiednik
nie znajduje uzasadnienia medycznego, a tym bardziej ekonomicznego.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepnos¢ w Polsce innych antagonistow receptora beta adrenergicznego,
w tym nieselektywnego propranololu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: 0T.4311.26.2018
»Produkt leczniczy Corgard (nadolol) we wskazaniach: zespét wydtuzonego QT; polimorficzny czestoskurcz
komorowy; nadcisnienie tetnicze; komorowe zaburzenia rytmu serca; zespot Andersen-Tawila”. Data
ukonczenia: 28 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr127/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw
KinidInesulfaat, Quinidine Sulfate (chinidinum) we wskazaniu:
padaczka lekooporna w przebiegu mutacji KCNT1

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje lekow
e Kinidinesulfaat (chinidinum), tabletki d 200 mg,

* Quinidine Sulfate (chinidinum), tabletki ¢ 200 mg,

we wskazaniu: padaczka lekooporna w przebiegu mutacji KCNT1.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Padaczka lekooporna jest rozpoznawana, gdy dwie kolejne proby interwencji
lekowych w monoterapii lub terapii dodanej nie doprowadzq do osiggniecia
utrwalonej i petnej kontroli napadow. Wptyw czynnikow genetycznych
w rozwoju padaczek/zespotéow padaczkowych dotyczy 40-60% przypadkow.
Za rozwoj padaczek odpowiadajg m.in. mutacje genu KCNT1, ktory odpowiada
za wytwarzanie biatek tworzgcych kanaty potasowe. Prqdy elektryczne,
generowane przez kanaty potasowe, powstate ze zmienionych biatek KCNT1
sq nieprawidtowo nasilone, co powoduje nierequlowane pobudzanie neuronow
madzgu i prowadzi do napadow padaczkowych.

Wsrod epilepsji uwarunkowanych mutacjg genu KCNT1 mozna wyroznic
m.in. padaczke z migrujgcymi napadami ogniskowymi u niemowlgt (MPSI);
(wskaZznik chorobowosci <1/1 000 000 urodzer), zespot Westa (czestosc
wystepowania  0,25-0,42/1000 Zywych urodzer); zespot Ohtahara
(zachorowalnosé¢: 1/100 000 urodzenn w Japonii oraz 1/50 000 urodzen
w Wielkiej  Brytanii) i autosomalnie  dominujgca padaczke ptata
czotowego/nocna  padaczka czotowa (brak danych dot. czestosci
wystepowania).

Dowody naukowe

Do analizy klinicznej wifqgczono 1 randomizowane badanie, oceniajgce
skutecznos¢ chinidyny vs placebo w populacji pacjentow z autosomalng
dominujgcqg padaczkq nocng ptata czotowego (Mullen 2018) oraz

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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jednoramienne prospektywne badanie kliniczne w populacji pacjentow
z ogniskowqg padaczkq niemowlqt (Numis 2018). Analize wynikow w badaniu
Mullen 2018 przeprowadzono dla 4 pacjentow, u ktorych zastosowano dawke
300 mg. U 3 z 4 pacjentow w trakcie terapii chinidyng vs placebo notowano
wzrost czestosci wystepowania drgawek ogniskowych, przy czym wynik
nie osiggnqt istotnosci statystycznej.

W badaniu Numis 2018 (4 pacjentow) nie obserwowano znaczgcych zmian
w ocenie czestosci wystepowania i nasilenia drgawek (>1-2 drgawek/h przed,
w trakcie i po leczeniu). Leczenie przerwano u wszystkich badanych pacjentow
ze wzgledu na brak skutecznosci. Nie obserwowano znaczgcych zmian w ocenie
stopnia rozwoju i funkcji poznawczych jako wyniku leczenia chinidyngq.

W analizowanych opisach przypadkdw przedstawiono wyniki dla 15 pacjentéw
(11 pacjentéw z ogniskowg migrujgcq padaczkqg niemowlqt (MPSI); 1 pacjent
z zespotem Westa, 1 pacjent z drgawkami tonicznymi, 2 pacjentow z napadami
ogniskowymi). Redukcje czestosci napadow padaczkowych obserwowano u 6
z11 pacjentow z lekooporng MPSI oraz u 1 pacjenta z zespofem Westa
w przebiegu mutacji KCNT1. U pozostatych pacjentow odpowiedZ na leczenie
nie wystgpita. U pacjentow, u ktorych obserwowano napady ogniskowe (n=2)
oraz drgawki toniczne (n=1) z wykrytq mutacjg KCNT1 nie raportowano redukcji
czestosci napaddw.

Badania charakteryzowaty sie mato licznymi populacjami. W wiekszosci badan
pacjenci otrzymywali terapie chinidyng (stosowanq w rodznych dawkach),
skojarzong z innymi lekami przeciwpadaczkowymi. Nie odnaleziono badan,
w ktorych poréwnywano skutecznosci i bezpieczeristwo chinidyny vs inne
aktywne terapie w leczeniu padaczki lekoopornej.

W odnalezionej monografii Gerlter 2018 oraz otrzymanej opinii eksperckiej
wskazuje sie, iz padaczki zwigzane z genem KCNT1 wykazujqg lekoopornosc
w terapii konwencjonalnymi lekami przeciwdrgawkowymi oraz lekami nowej
generacji stosowanymi w innych dzieciecych zespofach padaczkowych, takimi
jak: lakozamid, wigabatryna, styrypentol, benzodiazepiny, lewetyracetam oraz
dieta ketogenna.

W publikacji Hoffman-Zacharska 2017 oraz Poduri 2017 przedstawiono zespoty
padaczkowe uwarunkowane genetycznie, w przypadku ktorych jednoznaczna
diagnoza molekularna ma wpfyw na stosowanq terapie. W powyzZszych
publikacjach jako terapie do rozwazenia w przypadku mutacji genu KCNT1
prowadzqcej do zmiany funkcji napieciowozaleznych kanatow potasowanych
przedstawiono  jedynie  chinidyne.  Zaznaczono jednak  koniecznosc
przeprowadzenia badan.
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Problem ekonomiczny

Na podstawie danych z 2018 r., dotyczqcych wnioskéow o import docelowy
oszacowano, iz ocenianymi produktami bedzie leczonych 2 pacjentéow (w wieku
1 roku) z padaczkq lekooporng w przebiegu mutacji KCNT1. Koszt refundacji
oszacowano na ok. 380 — 510 zt.

W  przypadku stosowania dawkowania wynoszqcego 35 mg/kg/dobe 2
opakowania Quinidine Sulfate po 100 tabl. oraz 1 opakowanie Kinidinesulfaat
po 250 tabl. wystarczy na 5,6 miesieczng terapie, natomiast w przypadku
dawkowania 60 mg/kg/dobe leki te wystarczq na 3,3 miesieczng terapie.

Glowne argumenty decyzji

W publikacjach Hoffman-Zacharska 2017 oraz Poduri 2017 jako terapie
do rozwazenia w przypadku mutacji genu KCNT1, prowadzqcej do zmiany
funkcji napieciowo-zaleznych kanatow potasowych przedstawiono jedynie
chinidyne.

Dane uzyskane od ekspertow klinicznych potwierdzajq rzadkos¢ wystepowania
MPSI (ztosliwa ogniskowa migrujgca padaczka niemowlqt) i ADNFLE
(autosomalnie dominujgca padaczka ptata czotowego). Na podstawie danych
z 2018 r., dotyczgcych wnioskow o import docelowy oszacowano, iz ocenianymi
produktami bedzie leczonych 2 pacjentow (w wieku 1 roku) z padaczkg
lekooporng w przebiegu mutacji KCNT1. Koszt refundacji oszacowano
na ok. 380 — 510 zt.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: 0T.4311.32.2018
,Kinidinesulfaat (chinidinum) Quinidine Sulfate (chinidinum) we wskazaniu: padaczka lekooporna w przebiegu
mutacji KCNT1”. Data ukonczenia: 19 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 307/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Carbaglu (kwas kargluminowy) we wskazaniu: acyduria
propionowa (ICD-10 E71.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Carbaglu (kwas
kargluminowy), tabletki ¢ 200 mg, we wskazaniu: acyduria propionowa
(ICD-10E71.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania
ze Srodkow publicznych leku Carbaglu (kwas kargluminowy) we wskazaniu:
acyduria propionowa (ICD-10: E71.1) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowej. Lek jest obecnie zarejestrowany w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej,  kwasicq  izowalerianowq, = metylomalonowg
lub propionowq. Poniewaz hiperamonemia zawsze wystepuje w przebiegu
acydurii propionowej, wskazanie wnioskowane (acyduria propionowa) jest
zbiezne ze wskazaniem zarejestrowanym.

Produkt leczniczy Carbaglu byt oceniany w Agencji w 2015 roku w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej i otrzymat pozytywnq rekomendacje Rady
i negatywnq rekomendacje Prezesa Agencji.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wyniki badan klinicznych wskazujg na skutecznosc klinicznqg Carbaglu zwiqzang
z szybkim obnizeniem sSredniego stezenia amoniaku w osoczu i poprawg objawow
choroby. Brak jest jednak badan wysokiej jakosci, ktore umozliwiatoby
porownanie skutecznosci kwasu kargluminowego z technologiq alternatywnag.
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Bezpieczenstwo stosowania

Profil dziatania leku nie wiqze sie z zagrozeniami odmiennymi od tych
wystepujqgcych przy stosowaniu innych technologii w tym wskazaniu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzys¢ zdrowotne wynikajgce z przyjmowania leku sq prawdopodobnie wieksze
od ryzyka jego stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Weczesniejsze analizy wskazujg na nieefektywnosc kosztowq leku.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Trudnosci w oszacowaniu populacji docelowej i czasu trwania leczenia wigzq sie
z duzqg niepewnosciqg dotyczqcq wptywu finasowania leku na budzet ptatnika.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Rekomendacje kliniczne dotyczqce leczenia epizoddow ostrej hiperamonemii
zalecajg benzoesan sodu, fenylomaslan sodu, fenylooctan sodu, kwas
kargluminowy (czasem wymagane stosowanie kilku lekow jednoczesnie) oraz
hemodialize/hemofiltracje.

Gltowne arqgumenty decyzji

Lek jest obecnie zarejestrowany w leczeniu hiperamonemii, spowodowanej
pierwotnym  niedoborem syntazy  N-acetyloglutaminianowej, kwasicq
izowalerianowq, metylomalonowq lub propionowq. PoniewaZz hiperamonemia
zawsze wystepuje w przebiegu acydurii propionowej, wskazanie wnioskowane
(acyduria propionowa) jest zbiezne ze wskazaniem zarejestrowanym.

Uwagi Rady:

Rada uwaza, ze ze wzgledu na dtuiszy niz 3-miesieczny horyzont czasowy
stosowania leku, przyjety tryb finansowania jest niewtasciwy, gdyz
nie zabezpiecza chorego na state.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych nr: 0T.422.46.2018 ,,Carbaglu (kwas kargluminowy)
we wskazaniu: acyduria propionowa (ICD-10: E71.1)”. Data ukoriczenia: 28 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 308/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Carbaglu (kwas kargluminowy) we wskazaniu: acyduria
metylomalonowa (ICD-10: E71.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Carbaglu (kwas
kargluminowy), tabletki d 200 mg, we wskazaniu: acyduria metylomalonowa
(ICD-10: E71.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania
ze Srodkow publicznych leku Carbaglu (kwas kargluminowy) we wskazaniu:
acyduria metylomalonowa (ICD-10: E71.1) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowej. Lek jest obecnie zarejestrowany w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej,  kwasicq  izowalerianowqg, = metylomalonowg
lub propionowq. Poniewaz hiperamonemia zawsze wystepuje w przebiegu
acydurii metylomalonowej, wskazanie whnioskowane (acyduria
metylomalonowa) jest zbiezne ze wskazaniem zarejestrowanym.

Produkt leczniczy Carbaglu byt oceniany w Agencji w 2015 roku w leczeniu
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej i otrzymat pozytywng rekomendacje Rady,
a negatywnq rekomendacje Prezesa Agencji.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Brak jest badan wysokiej jakosci, ktore umozliwiatoby poréwnanie skutecznosci
kwasu kargluminowego z technologiq alternatywnq. Stosowanie u wiekszosci
pacjentow uczestniczqgcych w badaniach klinicznych leczenia wspomagajgcego
(np. wymiataczy amoniaku), utrudnia jednoznaczng ocene skutecznosci
Carbaglu. W analizach post hoc w zrdznicowanej grupie pacjentow
z rozpoznaniem acydurii organicznej o roznej etiologii, stosujgcych kwas
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kargluminowy, obserwowano jednak redukcje osoczowego stezenia amoniaku
niz w grupie stosujgcej wymiatacze amoniaku.

Rekomendacje kliniczne dotyczqce leczenia epizoddw dekompensacji
metabolicznej zwiqzanej z acyduriq metylomelanowgq, zalecajq ustabilizowanie
stanu pacjenta poprzez wstrzymanie podazy biatka, podanie glukozy
i ewentualnie karnityny. U pacjentdw, ktorzy odpowiadajq na leczenie witaming
B12 stosuje sie rowniez hydroksykobalamine. W celu obnizenia poziomu
amoniaku wytyczne rekomendujg podanie tzw. wymiataczy amoniaku
(benzoesanu sodu, fenylomaslanu sodu, octanu fenylu) lub rozwazenie podania
kwasu kargluminowego.

Bezpieczenstwo stosowania

Profil dziatania leku nie wiqze sie z zagrozeniami odmiennymi od tych
wystepujgcych przy stosowaniu innych technologii w tym wskazaniu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzysc¢ zdrowotne wynikajgce z przyjmowania leku sq prawdopodobnie wieksze
od ryzyka jego stosowania.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Weczesniejsze analizy wskazujq na nieefektywnosc¢ kosztowq leku.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Trudnosci w oszacowaniu populacji docelowej i czasu trwania leczenia wigzq sie
z duzq niepewnosciq dotyczgcq wptywu finasowania leku na budzet ptatnika.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Rekomendacje kliniczne dotyczqce leczenia epizodow ostrej hiperamonemii
zalecajg benzoesan sodu, fenylomaslan sodu, fenylooctan sodu, kwas
kargluminowy (czasem wymagane stosowanie kilku lekow jednoczesnie) oraz
hemodialize/hemofiltracje.

Gtowne argumenty decyzji

Lek jest obecnie zarejestrowany w leczeniu hiperamonemii spowodowanej
pierwotnym  niedoborem syntazy  N-acetyloglutaminianowej, kwasicq
izowalerianowg, metylomalonowq lub propionowq. Poniewaz hiperamonemia
zawsze wystepuje w przebiegqu acydurii metylomalonowej, wskazanie
wnioskowane (acyduria metylomalonowa) jest zbiezne ze wskazaniem
zarejestrowanym.
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Uwagi Rady:

Rada uwaza, ze ze wzgledu na dtuiszy niz 3-miesieczny horyzont czasowy
stosowania leku, przyjety tryb finansowania jest niewtasciwy, gdyz
nie zabezpiecza chorego na state.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych nr: 0T.422.45.2018 ,,Carbaglu (kwas kargluminowy)
we wskazaniu: acyduria metylomalonowa (ICD-10: E71.1)”. Data ukoriczenia: 28 listopada 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 309/2018 z dnia 3 grudnia 2018 roku
w sprawie substancji czynnych: lansoprazol, pantoprazol, omeprazol
we wskazaniu pozarejestracyjnym: zapalenie btony sluzowej zotgdka
u dzieci ponizej 2 roku zycia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynne: lansoprazol, pantoprazol, omeprazol we wskazaniu
pozarejestracyjnym: zapalenie btony sluzowej zotqdka u dzieci ponizej 2 roku
zycia.

Uzasadnienie

Wprawdzie nie ma dowoddéw naukowych na skutecznosc¢ prazoli w omawianym
wskazaniu, ale sq one stosowane w Polsce u dzieci ponizej 2 lat i sq dosc¢
bezpieczne w tej grupie wiekowej. Leki zawierajgce te substancje czynne
nie sq drogie, grupa leczonych mata i nie bedzie stanowi¢ duzego obcigzenia
budzetu. Rada wydawata pozytywne opinie w tej sprawie w 2013 i 2016 r. Brak
jest nowych danych naukowych i rekomendacji. Omeprazol jest zarejestrowany
w Polsce w innych wskazaniach u dzieci powyzej 1 roku zycia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekdw zawierajgcych dang substancje
czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport
nr: AOTM-RK-434-2/2013 ,Lansoprazol, pantoprazol, omeprazol we wskazaniach: innych niz okreslone w
ChPL” Data ukonczenia 28 listopada 2018 r.
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